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Notatka Bezpieczenstwa
ERY Q® HPA
ERY Q® HNA
ERY Q® KKD/MNS

ERY Q® Weak D
ERY Q® Rare

Do wiadomosci: wszystkich uzytkownikéow zestawéw ERY Q® HPA, HNA, KKD/MNS, Weak D,

Rare

Szanowni Panstwo,

z przykroscig informujemy o problemie dotyczacym zestawéw ERY Q® Kits. Podczas
rutynowego uzytkowania wspomnianych partii stwierdzono, ze w niektérych
przypadkach nie mozna bylo uzyska¢ zadnych wynikow Iub uzyska¢ wyniki
nieprawidtowe.

Ponizsze produkty oraz numery partii zostaty dotkniete problemem: ERY Q® Kits HPA
nr partii: QH4031, HNA nr partii: QN4031, KKD/MNS nr partii: QK4061/ QK3052 oraz Weak
D nr partii: QW4041 oraz Rare lot QG4041.

Zaktadamy, ze odchylenia te mogg by¢ spowodowane kombinacjg niekorzystnych
warunkow, poniewaz wszystkie te partie osiggnety prawidtowe wyniki w naszej intensywnej
kontroli jakosci. Na przyktad nieprawidtowa czystosé/stezenie DNA, niska sita sygnatu
urzgdzen do PCR w czasie rzeczywistym lub pokrywki probéwek do PCR, ktére nie sg
szczelnie zamkniete, w potgczeniu z wadliwym Plex Mix, zwiekszajg ryzyko braku wynikéw
lub wynikéw fatszywie ujemnych. Test dziata zatem w optymalnych warunkach, pomimo
wadliwego Plex Mix. Nie byliSmy w stanie odtworzy¢ problemu braku wynikéw lub wynikow
fatszywie ujemnych w BAG. Jednak po szeroko zakrojonych testach w BAG Diagnostics,
bylismy w stanie przesledzi¢ przyczyne tego odchylenia w Plex Mix (partie PM011141 i
PM280541). Zestawy mogg by¢ nadal uzywane z nowo wystanymi

Plex Mixes i odpowiednimi plikami zestawow. Poniewaz nie mozemy wykluczy¢ wynikéw
fatszywie negatywnych, zalecamy powtérzenie probek testowanych z nieprawidtowym Plex

Mix, przy uzyciu nowego Plex Mix dostarczonego przez nas.
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Informacja o dotknietych problemem produktach

1. Rodzaj produktu

Zestawy ERY Q® stuzg do molekularnego oznaczania genetycznych alleli powszechnych i
rzadkich grup krwi erytrocytéw, a takze alleli uktadow ptytek krwi i granulocytéw.

2. Nazwa(-y) handlowa

ERY Q® HPA (REF 728402)
ERY Q® KKD/MNS (REF 728407)
ERY Q® HNA (REF 728404)

ERY Q® Weak D (REF 728401)
ERY Q® Rare (REF 728408)

3. Unikalny identyfikator produktu: Basic UDI-DI

728402: 426022489ERYQO9ACU7
728407: 426022489ERYQO6ADTS
728404: 426022489ERYQO8ACU2
728401: 426022489ERYQO5ADTM
728408: 426022489ERYQO7ACTV

4. Podstawowy cel kliniczny produktu/Przeznaczenie

Zestawy ERY Q® to medyczne zestawy diagnostyczne in vitro przeznaczone do stosowania
przez profesjonalistow w wyspecjalizowanych laboratoriach.

Zestawy ERY Q® RH, -Partial D, -Weak D, -ABO, -ABO variant i -KKD/MNS sg
przeznaczone do drugiej linii oznaczenia grup krwi przy uzyciu prébek genomowego DNA
od dawcdéw, biorcéw i kobiet w cigzy. Molekularne badania genetyczne bedace drugg linig
oznaczenia przeprowadza sie przy uzyciu techniki SSP PCR i detekcji w czasie
rzeczywistym (Realtime PCR) amplikonow.

Zestawy ERY Q® RH, -Partial D, -Weak D, -ABO und -ABO variant muszg by¢ uzywane
wytgcznie do drugiej linii oznaczenia odpowiednich cech. Sg one uzywane w celu
uzupetnienia i potwierdzenia wczesniejszych wynikéw serologicznych w przypadku
rozbieznych lub watpliwych wynikéw typowania. To samo dotyczy okreslania cech Kell (K),
Kidd (Jk) i Duffy (Fy). System testowy do okreslania cech Kell- Kidd- Duffy moze by¢
uzywany wytgcznie do okreslania drugiej linii.

Zestawy ERY Q® HPA, -HNA i -Rare sg przeznaczone do typowania grup krwi, ptytek krwi i
granulocytow przy uzyciu probek genomowego DNA od dawcow, biorcow i kobiet w cigzy.
Typowanie genetyczne molekularne przeprowadza sie przy uzyciu techniki SSP PCR i
detekcji w czasie rzeczywistym (Realtime PCR) amplikonéw.

Do okre$lania cech MNS przy uzyciu zestawu ERY Q® KKD/MNS i do genotypowania cech
HNA, HPA i rzadkich grup krwi przy uzyciu zestawéw ERY Q® HPA, - HNA i -Rare,
wstepne oznaczenia serologiczne nie sg wymagane.
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2. Model Erodukiu/Numer kalaleaowy.

ERY QHPA (REF 728402)

ERY Q% KKD/MNS (REF 728407)
ERY Q° HNA (REF 728404)

ERY Q® Weak D (REF 728401)
ERY Q® Rare (REF 728408)|

6.Dotkniety problemem nr lot

ERY Q® HPA batch QH4031,

ERY Q® HNA batch QN4031,

ERY Q® KKD/MNS batch QK4061, QK3052,

ERY Q® Weak D batch QW4041, ERY Q® Rare Charge QG4041
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2 Powdd dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa
1. Opis problemu
Komponent z zestawéow ERY Q® zostat zidentyfikowany jako przyczyna zaistniatych

nieprawidtowosci. Po doktadniejszym przyjrzeniu sie, wykryto btad w produkcji Plex Mix
(partia  PM011141 oraz PM280541), co skutkuje tym, ze jedna partia roztworu
2. Zagrozenie bedace podstawg FSCA i przewidywane ryzyko
Brak wynikéw lub nieprawidtowe wyniki przy stosowaniu wymienionej partii zestawéw ERY
Q® HPA, HNA, KKD/MNS Rare lub Weak D.
3. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow
W przypadku stosowania wyzej wymienionych partii zestawow ERY Q® HPA, HNA,

KKD/MNS, Rare lub Weak D mozna uzyskaé¢ brak wyniku lub wynik nieprawidtowy. Zadne z
wyzej wymienionych testow nie jest uzywane jako jedyne narzedzie diagnostyczne, wiec brak
wyniku lub wynik nieprawidlowy nie sg zatem oceniane bezposrednio, lecz zawsze stanowig
czes¢ ogolnego obrazu diagnostycznego. Zatem wykluczone jest uzycie nieprawidtowego

wyniku.

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi transfuzji w Niemczech (Richtlinie
Hamotherapie 2023) rdznicowanie za pomocg metod genetyki molekularnej nalezy
przeprowadzi¢ w przypadku serologicznie rozbieznych i/lub watpliwych wynikow Rhesus D.

Typowanie molekularne uktadéw grupowych krwi Kell, Kidd, Duffy i MNS i uktady grupowe
krwi/allele zawarte w zestawie Rare, przed transfuzjg nie jest obowigzkowe, ale wymagany jest
screening przeciwciat i jesli wynik jest dodatni - identyfikacja przeciwciat w surowicy biorcy.
Ponadto przed transfuzjg koncentratow krwinkowych wykonuje sie prébe zgodnosci
serologicznej (cross-matching) z surowicg pacjenta i krwig dawcy, ktéra musi by¢ zgodna.
Diagnostyka przeciwciat opisana w wytycznych dotyczgcych hemoterapii minimalizuje zatem
ryzyko transfuzji niezgodnej krwi. W przypadku uzyskania wyniku nieprawidtowego istnieje|
bardzo niskie ryzyko reakcji hemolitycznej po transfuzji u pacjenta, jesli immunizacja pacjenta
juz miata miejsce, a identyfikacja przeciwciat jest nieprawidtowa. Jesli nie uzyskano zadnego
wyniku, przyczyna musi zosta¢ sprawdzona przez uzytkownika, co moze prowadzi¢ do
opdznienia leczenia.

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi transfuzji w Niemczech (Richtlinie
Hamotherapie 2023), typowanie molekularne uktadéw grup krwi HPA (trombocyty) i HNA
(granulocyty) nie jest obowigzkowe przed transfuzjg. Zasadniczo istnieje ryzyko powstania
przeciwcial, jesli:

 Charakterystyki HNA dawcy i biorcy nie sg zgodne.

 Charakterystyki HPA dawcy i biorcy nie sg zgodne.

Immunizacja (tworzenie przeciwciat) jest mozliwa podczas pierwszego podania (transfuz;ji).
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Jesli przeciwciata powstaty podczas pierwszej transfuzji, a nastepnie podczas drugiej transfuzji:
« trombocyty/granulocyty biorcy zostaty nieprawidiowo okreslone za pomocg naszego zestawu,
« trombocyty/granulocyty dawcy zostaty nieprawidtowo okreslone za pomocg naszego zestawu,

moze to prowadzi¢ do przyspieszonego rozpadu trombocytdw lub granulocytow. Efekt jest
ograniczony i konieczne sg dalsze transfuzje. Zbadaj, dlaczego transfuzje nie przynoszg
oczekiwanych rezultatéw terapeutycznych. Odiéz w czasie dalsze leczenie.

Jezeli u noworodka wykonuje sie diagnostyke przyczyn niskiej liczby ptytek krwi:

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgcymi transfuzji w Niemczech, diagnostyka
immunohematologiczna powinna by¢ zarezerwowana dla wyspecjalizowanych laboratoriéw (np.
oznaczanie przeciwciat i identyfikacja/typowanie cech).

Jesli typowanie cech HPA za pomocg naszego zestawu jest nieprawidtowe:

Wynik prowadzi do sprzecznosci miedzy wynikami serologicznej identyfikacji przeciwciat, a
wynikami diagnostyki molekularnej; uzytkownik rozpoczyna dalsze badania/procedury(np.
zastosowanie innej metody). Powoduje to opdznienie w diagnozie.

Jezeli u noworodka wykonuije sie diagnostyke przyczyn niskiej liczby granulocytow:

Zgodnie z obecnymi wytycznymi dotyczgcymi transfuzji, diagnostyka immunohematologiczna
powinna by¢ zarezerwowana dla wyspecjalizowanych laboratoridow (np. oznaczanie przeciwciat i
identyfikacja/typowanie cech). Nieprawidtowe oznaczenie za pomocg naszego zestawu moze
prowadzi¢ do sprzecznosci wynikow, konieczne sg dalsze badania/procedury ze strony
uzytkownika, a diagnoza jest op6zniona.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ztagodzenie ryzyka

1. Dziatanie, ktére musi podja¢ uzytkownik
O Zidentyfikuj product [ Kwarantanna produktu [ Zwrot produktu
Zniszczenie produktu: Plex Mix, ktéry jest dostarczany w zestawach
Modyfikacja/inspekcja produktu na miejscu

O Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zarzgdzaniem danymi pacjentami
Nalezy zwrdci¢ uwage na zmiane w Instrukgcji uzytkowania (IFU)
Inne O Zadne
- Wypetnij zatgczone potwierdzenie od
- Uzywaj tylko nowego Plex Mix, ktory zostanie dostarczony przez BAG Diagnostics
- Uzywaj nowego pliku zestawu, ktdry zostanie udostepniony na stronie internetowej lub
wystany e-mailem
- Zalecamy powtérzenie badan prébek, ktore zostaty przetestowane z nieprawidtowym Plex
Mix, przy uzyciu howych Plex Mix dostarczonych przez producenta.
2. Dziatanie, ktére musi podjaé¢ uzytkownik
O Zidentyfikuj product O Kwarantanna produktu [ Zwrot produktu
Zniszczenie produktu: Plex Mix, ktéry jest dostarczany w zestawach

Modyfikacja/inspekcja produktu na miejscu

O Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zarzgdzaniem danymi pacjentami
Nalezy zwrdci¢ uwage na zmiane w Instrukgcji uzytkowania (IFU)

Inne O Zadne

- Wypetnij zatgczone potwierdzenie
- Uzywaj tylko nowego Plex Mix, ktory zostanie dostarczony przez BAG Diagnostics
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2. Czy odpowiedz uzytkownika kohcowego jest wymagana? Tak do 6.06.2025

3. Dziatania podejmowane przez producenta

0 Usuniecie produktu 0 Modyfikacja/inspekcja produktu na miejscu
0 Aktualizacja systemu O zmiana w IFU lub na etykiecie
Inne 0 Zadne

Podaj dalsze szczegdty zidentyfikowanych dziatan.
- Plex Mix zostanie ponownie wyprodukowany i wydany dla partii, ktérych to dotyczy

- Utworzono odpowiednie zestawy

Przekazanie niniejszej Informacji o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszag by¢ swiadome
w Twojej organizacji lub dowolnej organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie dotkniete
urzadzenia. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktore ta akcja ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o zachowanie swiadomosci niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z niego
dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze krajowemu organowi wtasciwemu,
jesli jest to wtasciwe, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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BAG ‘ Oswiadczenie

DIAGNOSTICS

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z aktualizacjg notatki bezpieczenstwa nr ref. FSN 2025-02 ERY Q Plex Mix, dotyczaca
produktow:

ERY Q®: HPA lot QH4031
HNA lot QN4031

KKD/MNS lot QK4061/QK3052
Weak D lot QW4041
Rare batch QG4041

Prosimy o potwierdzenie, ze

|:| otrzymaliscie Panstwo notatke bezpieczenstwa FSN 20202 ERY Q Plex Mix_Update w jezyku polskim
|:| zapoznaliscie sie Panstwo z trescig ww. dokumentu
|:| personel laboratorium zostat poinformowany o tresci ww. dokumentu

Skan podpisanego o$wiadczenia prosimy odestaé na adres: powiadomienia@diahem.pl, do dnia 11 czerwca br.

ERY Q® Product |HPA HNA KKD/MNS  |[KKD/IMNS |Weak D Rare

Batch number QH4031 |QN4031  (QK4061 QK3052 |QW4041 |QG4041

REF 728402 728404 728407 728407 728401 728408

Quantity sales - 1 - - -
units received
Quantity sales - - - -
units already used
| supplied

Quantity sales - - - -
units left on stock

Nazwa
Jednostki

Nazwisko,
stanowisko

Nazwa
Zestawu/Nr lot

llos¢ sztuk

opakowan Podpis
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Data: 2025-05-14

FSN Ref: 2025-02

FSCA Ref: 2025-02

BAG Diagnostics GmbH

PRRC / Anastasia Wolf
Amtsgerichtsstr. 1-5

35423 Lich
gs-diagnostics@bag-diagnostics.com

Notatka Bezpieczenstwa
ERY Q® HPA
ERY Q® HNA
ERY Q® KKD/MNS
ERY Q® Weak D

Do wiadomosci: wszystkich uzytkownikéw zestawéw ERY Q® HPA, HNA, KKD/MNS, Weak D

Szanowni Panstwo,

z przykroscig informujemy o problemie dotyczgcym zestawéw ERY Q® Kits HPA nr partii:
QH4031, HNA nr partii: QN4031, KKD/MNS nr partii: QK4061 oraz Weak D nr partii:
QW4041.

Podczas rutynowego uzytkowania wspomnianych partii stwierdzono, ze w niektérych
przypadkach nie mozna byto uzyskaé¢ zadnych wynikéw lub uzyskaé wyniki nieprawidtowe.
Po dokonaniu obszernych testow w BAG Diagnostics, udato sie to powigza¢ z
odczynnikiem Plex Mix.
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Informacja o dotknietych problemem produktach

1. Rodzaj produktu

Zestawy ERY Q® stuzg do molekularnego oznaczania genetycznych alleli powszechnych i
rzadkich grup krwi erytrocytéw, a takze alleli uktadow ptytek krwi i granulocytéw.

2. Nazwa(-y) handlowa

ERY Q® HPA (REF 728402)

ERY Q® KKD/MNS (REF 728407)
ERY Q® HNA (REF 728404)

ERY Q® Weak D (REF 728401)

Unikalny identyfikator produktu: Basic UDI-DI

728402: 426022489ERYQO9ACU7
728407: 426022489ERYQO6ADTS
728404: 426022489ERYQO8ACU2
728401: 426022489ERYQO5ADTM

3. Podstawowy cel kliniczny produktu/Przeznaczenie

Zestawy ERY Q® to medyczne zestawy diagnostyczne in vitro przeznaczone do stosowania
przez profesjonalistow w wyspecjalizowanych laboratoriach.

Zestawy ERY Q® RH, -Partial D, -Weak D, -ABO, -ABO variant i -KKD/MNS sg
przeznaczone do drugiej linii oznaczenia grup krwi przy uzyciu prébek genomowego DNA
od dawcoéw, biorcow i kobiet w cigzy. Molekularne badania genetyczne bedgce drugg linig
oznaczenia przeprowadza sie przy uzyciu techniki SSP PCR i detekcji w czasie
rzeczywistym (Realtime PCR) amplikonow.

Zestawy ERY Q® RH, -Partial D, -Weak D, -ABO und -ABO variant musza by¢ uzywane
wytgcznie do drugiej linii oznaczenia odpowiednich cech. Sg one uzywane w celu
uzupetnienia i potwierdzenia wczesniejszych wynikdw serologicznych w przypadku
rozbieznych lub watpliwych wynikéw typowania. To samo dotyczy okreslania cech Kell (K),
Kidd (Jk) i Duffy (Fy). System testowy do okreslania cech Kell- Kidd- Duffy moze by¢
uzywany wytgcznie do okreslania drugiej linii.

Zestawy ERY Q® HPA, -HNA i -Rare sg przeznaczone do typowania grup krwi, ptytek krwi i
granulocytow przy uzyciu probek genomowego DNA od dawcow, biorcow i kobiet w cigzy.
Typowanie genetyczne molekularne przeprowadza sie przy uzyciu techniki SSP PCR i
detekcji w czasie rzeczywistym (Realtime PCR) amplikonéw.

Do okreslania cech MNS przy uzyciu zestawu ERY Q® KKD/MNS i do genotypowania cech
HNA, HPA i rzadkich grup krwi przy uzyciu zestawow ERY Q® HPA, - HNA i -Rare,
wstepne oznaczenia serologiczne nie sg wymagane.

4. Model Produktu/Numer katalogowy

ERY Q® HPA (REF 728402)

ERY Q® KKD/MNS (REF 728407)
ERY Q® HNA (REF 728404)

ERY Q® Weak D (REF 728401)
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5.Dotkniety problemem nr lot

ERY Q® HPA batch QH4031,

ERY Q® HNA batch QN4031,

ERY Q® KKD/MNS batch QK4061,
ERY Q® Weak D batch QW4041.

2 Powdd dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa

1. Opis problemu

Komponent z zestawow ERY Q® zostat zidentyfikowany jako przyczyna zaistniatych
nieprawidtowosci. Po doktadniejszym przyjrzeniu sie, wykryto btad w produkcji Plex Mix, co
skutkuje tym, ze jedna partia roztworu podstawowego Plex Mix jest wadliwa.

2. Zagrozenie bedace podstawg FSCA i przewidywane ryzyko

Brak wynikéw lub nieprawidtowe wyniki przy stosowaniu wymienionej partii zestawéw ERY
Q® HPA, HNA, KKD/MNS lub Weak D.

3. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

W przypadku stosowania wyzej wymienionych partii zestawow ERY Q® HPA, HNA,
KKD/MNS lub Weak D mozna uzyska¢ brak wyniku lub wynik nieprawidtowy. Zadne z wyzej
wymienionych testow nie jest uzywane jako jedyne narzedzie diagnostyczne, wiec brak
wyniku lub wynik nieprawidtowy nie sg zatem oceniane bezposrednio, lecz zawsze stanowig
czes¢ ogodlnego obrazu diagnostycznego. Zatem wykluczone jest uzycie nieprawidtowego

wyniku.

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczacymi transfuzji w Niemczech (Richtlinie
Hamotherapie 2023) rdznicowanie za pomocg metod genetyki molekularnej nalezy
przeprowadzi¢ w przypadku serologicznie rozbieznych i/lub watpliwych wynikéw Rhesus D.
Typowanie molekularne uktadéw grup krwi Kell, Kidd, Duffy i MNS przed transfuzjg nie jest
obowigzkowe, ale wymagany jest screening przeciwciat i jesli wynik jest dodatni -
identyfikacja przeciwciat w surowicy biorcy. Ponadto przed transfuzjg koncentratow
krwinkowych wykonuje sie prébe zgodnosci serologicznej (cross-matching) z surowicg
pacjenta i krwig dawcy, ktora musi by¢ zgodna. Diagnostyka przeciwciat opisana w
wytycznych dotyczacych hemoterapii minimalizuje zatem ryzyko transfuzji niezgodnej krwi.
W przypadku uzyskania wyniku nieprawidtowego istnieje bardzo niskie ryzyko reakcji
hemolitycznej po transfuzji u pacjenta, jesli immunizacja pacjenta juz miata miejsce, a
identyfikacja przeciwciat jest nieprawidtowa. Jesli nie uzyskano zadnego wyniku, przyczyna
musi zosta¢ sprawdzona przez uzytkownika, co moze prowadzi¢ do opdznienia leczenia.

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczacymi transfuzji w Niemczech (Richtlinie
Hamotherapie 2023), typowanie molekularne uktadéw grup krwi HPA (trombocyty) i HNA
(granulocyty) nie jest obowigzkowe przed transfuzjg. Zasadniczo istnieje ryzyko powstania
przeciwciat, jesli:

» Charakterystyki HNA dawcy i biorcy nie sg zgodne.

» Charakterystyki HPA dawcy i biorcy nie sg zgodne.

Immunizacja (tworzenie przeciwciat) jest mozliwa podczas pierwszego podania (transfuzji).

page 3/5




BAG@®

DIAGNOSTICS FIELD SAFETY NOTICE
SOP:1SO_02_016_DV_03
2.0
Jede Kopie dieses Dokumentes — sofern nicht als autorisierte Kopie gekennzeichnet — unterliegt nicht dem Anderungsdienst und ist nur am Tag des

Druckes gultig. Dieses Dokument ist vertraulich und unterliegt der Geheimhaltungspflicht.

Jesli przeciwciata powstaly podczas pierwszej transfuzji, a nastepnie podczas drugiej
transfuzji:

» trombocyty/granulocyty biorcy zostaty nieprawidtowo okreslone za pomocg naszego
zestawu,

+ trombocyty/granulocyty dawcy zostaty nieprawidtowo okres$lone za pomocg naszego
zestawu,

moze to prowadzi¢ do przyspieszonego rozpadu trombocytéw lub granulocytow. Efekt jest
ograniczony i konieczne sg dalsze transfuzje. Zbadaj, dlaczego transfuzje nie przynoszg
oczekiwanych rezultatéw terapeutycznych. Odtéz w czasie dalsze leczenie.

Jezeli u noworodka wykonuje sie diagnostyke przyczyn niskiej liczby ptytek krwi:

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczacymi transfuzji w Niemczech, diagnostyka
immunohematologiczna powinna by¢ zarezerwowana dla wyspecjalizowanych laboratoriéw
(np. oznaczanie przeciwciat i identyfikacja/typowanie cech).

Jesli typowanie cech HPA za pomocg naszego zestawu jest nieprawidtowe:

Wynik prowadzi do sprzecznosci miedzy wynikami serologicznej identyfikacji przeciwciat, a
wynikami diagnostyki molekularnej; uzytkownik rozpoczyna dalsze badania/procedury(np.
zastosowanie innej metody). Powoduje to opdznienie w diagnozie.

Jezeli u noworodka wykonuje sie diagnostyke przyczyn niskiej liczby granulocytow:

Zgodnie z obecnymi wytycznymi dotyczgcymi transfuzji, diagnostyka immunohematologiczna
powinna by¢ zarezerwowana dla wyspecjalizowanych laboratoriow (np. oznaczanie
przeciwciat i identyfikacja/typowanie cech). Nieprawidtowe oznaczenie za pomocg naszego
zestawu moze prowadzi¢ do sprzecznosci wynikow, konieczne sg dalsze badania/procedury
ze strony uzytkownika, a diagnoza jest opézniona.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ztagodzenie ryzyka

1. Dzialanie, ktére musi podjaé¢ uzytkownik

O Zidentyfikuj product O Kwarantanna produktu O Zwrot produktu
Zniszczenie produktu: Plex Mix, ktéry jest dostarczany w zestawach
Modyfikacja/inspekcja produktu na miejscu

O Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zarzgdzaniem danymi pacjentami
Nalezy zwréci¢ uwage na zmiane w Instrukcji uzytkowania (IFU)

Inne O Zadne

- Wypetnij zatgczone potwierdzenie od

- Uzywaj tylko nowego Plex Mix, ktéry zostanie dostarczony przez BAG Diagnostics

- Uzywaj nowego pliku zestawu, ktdry zostanie udostepniony na stronie internetowej lub
wystany e-mailem
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2. Czy odpowiedz uzytkownika kohcowego jest wymagana? Tak do 26.05.2025

3. Dziatania podejmowane przez producenta

0 Usuniecie produktu 0 Modyfikacja/inspekcja produktu na miejscu
0 Aktualizacja systemu O zmiana w IFU lub na etykiecie
Inne 0 Zadne

Podaj dalsze szczegdty zidentyfikowanych dziatan.
- Plex Mix zostanie ponownie wyprodukowany i wydany dla partii, ktérych to dotyczy

- Utworzono odpowiednie zestawy

Przekazanie niniejszej Informacji o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg by¢ swiadome
w Twojej organizacji lub dowolnej organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie dotkniete
urzadzenia. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére ta akcja ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o zachowanie Swiadomosci niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z niego
dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgfaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze krajowemu organowi wiasciwemu,
jesli jest to wtasciwe, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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DIAGNOSTICS

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z notatkg bezpieczenstwa nr ref. FSN 2025-02 ERY Q Plex Mix, dotyczgcg produktow:

ERY Q®: HPA lot QH4031
HNA lot QN4031
KKD/MNS lot QK4061
Weak D lot QW4041

Prosimy o potwierdzenie, ze
I:l otrzymaliscie Panstwo notatke bezpieczenstwa FSN 20202 ERY Q Plex Mix w jezyku polskim
|:| zapoznaliscie sie Panstwo z trescig ww. dokumentu
|:| personel laboratorium zostat poinformowany o tresci ww. dokumentu

Skan podpisanego oswiadczenia prosimy odestaé na adres: powiadomienia@diahem.pl, do dnia 30
maja br.

Nazwa
Jednostki

Nazwisko,
stanowisko

Nazwa
Zestawu/Nr lot

llo$¢ sztuk
opakowan Podpis
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